AVANOS

PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
ZAMKNIETY SYSTEM SSACY DLA NOWORODKOWI/PEDIATRYCZNY (F 5) FIRMY
HALYARD*

4 listopada 2019 r.

Szanowny Kliencie firmy Avanos,

Jaka jest przyczyna niniejszeqo powiadomienia?

Firma Avanos Medical otrzymata raporty, z ktérych wynika, ze gtéwne Swiatto niektérych cewnikéw do
odsysania w uktadzie zamknietym dla noworodkéw/pediatrycznych (F 5) moze by¢ zablokowane (okoto
0,045% jednostek przeznaczonych do dystrybucji). Moze to uniemozliwi¢ odsysanie wydzielin lub soli
fizjologicznej z dr6g oddechowych pacjenta, zapobiegajgce desaturaciji.

Jesli cewnik jest zablokowany, zator NIE JEST widoczny. Moze on jednak zosta¢ wykryty przed uzyciem
cewnika poprzez ocene skutecznosci odsysania. Zator cewnika moze spowodowac zagrozenie zycia
pacjenta, poniewaz uniemozliwia on odsysanie wydzielin blokujgcych drogi oddechowe/rurke
intubacyjna.

Przed zastosowaniem potencjalnie wadliwych cewnikéw F 5 u pacjentéw lub przed
wprowadzeniem soli fizjologicznej klienci powinni upewni¢ sie, ze sg one w stanie prawidtowo
odsysac wydzieliny. Nie nalezy uzywac¢ zablokowanego cewnika i nalezy zastapi¢ go innym.
Instrukcje uzytkowania przypominajg o koniecznosci rozpoznawania wszelkich nieprawidtowosci
towarzyszacych odsysaniu, takich jak desaturacja, ujemne cisnienie w drogach oddechowych, stres lub
nadmierny dyskomfort u pacjenta, ktére mogg wymagac zastosowania innej metody odsysania.

Ktérych produktédw dotyczy niniejsze powiadomienie?

Niniejsze powiadomienie dotyczy zamknietego systemu ssacego dla noworodkéw/pediatrycznego
firmy HALYARD* (tylko F 5). Kody potencjalnie wadliwych produktéw zostaty podane w ponizszej tabeli
(patrz: Tabela 1). Nalezy zauwazy¢, ze wszystkie potencjalnie wadliwe partie zostaty wystane pomiedzy
1 czerwca 2018 r. a 23 pazdziernika 2019 r.

Tabela 1: Kody wadliwych produktéw

9-cyfrowy kod SAP kataI':(;owy Opis produktu
109382303 195 Zamkniety sysﬁzjsAaF;:éSI'a: r;t’)\;/f;rcozcli(l;é:/;/:)puegiatryczny firmy
109382903 202 Zamkniety systemHs:f$X Igizllg*rjt'):wsolr&c)ill;('?]vl\(llopediatryc:zny firmy
109838302 195-5 Zamkniety syslzez_\s(sAaRCéSI'a: g?g(;gizégépueiiatryczny firmy
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Jesli otrzymali Panstwo ktéres$ z urzadzenh zamknigtego systemu ssacego dla
noworodkéw/pediatrycznego (F 5) firmy HALYARD?* znajdujgcych sie na powyzszej liscie, nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Oceni¢, czy ktérys z wadliwych produktéw zamknietego systemu ssgcego dla
noworodkow/pediatrycznego (F 5) firmy HALYARD* nie znajduje sie na stanie. Przekazac niniejsze
powiadomienie pracownikom wszystkich oddziatow Panstwa placoéwki medycznej, ktérzy mogg uzyc
potencjalnie wadliwych urzgdzen zamknietego systemu ssgcego (F 5). Moze to dotyczy¢ nastepujgcych
oddziatéw: Szpitalnego oddziatu ratunkowego, intensywnej terapii, rehabilitacji pulmonologicznej, opieki
domowej itd.

Przed uzyciem potencjalnie wadliwego produktu uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcjami
uzytkowania. Nie nalezy uzywac zatkanego cewnika.

Nastepnie nalezy wypetni¢ formularz potwierdzenia (Zatgcznik) dotgczony do powiadomienia i przestac
go firmie Avanos na adres e-mail.

e W USA: Avanos8446@stericycle.com.

e Poza USA: Avanos84460US@stericycle.com.

Prosimy o przestanie odpowiedzi zwrotnej w cigqu 5 dni roboczych od otrzymania niniejszego
powiadomienia.

Dalszg pomoc mozna uzyskac¢ piszgc do firmy Avanos na adres e-mail.
e W USA: Avanos8446@stericycle.com.
e Poza USA: Avanos84460US@stericycle.com.

Firma Avanos prowadzi dochodzenie, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu takiego problemu.
Dziekujemy za pomoc oraz przepraszamy za wszelkie utrudnienia.

Z powazaniem,

dr Thomas Kozma

Dyrektor ds. regulacyjnych

*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy firmy Avanos Medical, Inc. lub jej podmiotow
powigzanych. ©2019 AVNS. Wszelkie prawa zastrzezone.

Zatgcznik — Formularz potwierdzenia do zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa produktu
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ZALACZNIK: Formularz potwierdzenia do zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa produktu
(placowki medyczne)

Z dokumentacji firmy Avanos wynika, ze Panstwa placéwka medyczna otrzymata potencjalnie wadliwe
systemy ssgce dla noworodkéw/pediatryczne firmy HALYARD* (wskazane w ponizszej Tabeli).

Nalezy wypemic niniejszy formularz w celu potwierdzenia otrzymania i zrozumienia powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa produktu.

Tabela 1: Kody wadliwych produktéw

Nr .
9-cyfrowy kod SAP Katalogowy Opis produktu
Zamkniety system ssgcy dla noworodkéw/pediatryczny firmy
109382303 195 HALYARD*, F 5, ztgczka typu Y
Zamkniety system ssgcy dla noworodkéw/pediatryczny firmy
109382803 201 HALYARD?*, F 5, z technologia BALLARD*
Zamkniety system ssgcy dla noworodkéw/pediatryczny firmy
109382903 202 HALYARD*, F 5, kolanko
) Zamkniety system ssgcy dla noworodkéw/pediatryczny firmy
109838302 1955 HALYARD*, F 5, ztgczka typu Y
Nr konta Nazwa
Nazwisko osoby do kontaktu Nr telefonu
Podpis Data
Nr zamowienia E-mail lub nr faksu

Kopie niniejszego potwierdzenia do powiadomienia nalezy przesta¢ firmie Avanos na adres e-
mail.

e W USA: Avanos8446@stericycle.com.
e Poza USA: Avanos84460US@stericycle.com.

Prosimy o przestanie kopii w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia.

Poufne — Przeznaczone tylko dla okreslonych odbiorcow.
Formularz potwierdzenia do powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa produktu
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